UTKAST

Regeringens proposition till riksdagen om bestimmelser som kompletterar
Europaparlamentets och radets forordning om det europeiska hilsodataomradet i fraga om
sekundiranvindning av elektroniska hilsodata och sanktioner enligt forordningen.

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att det stiftas en ny lag som kompletterar Europaparlamentets
och rédets forordning om det europeiska hilsodataomridet (EHDS-f6rordningen) i fraiga om
sekundédranvéndning av elektroniska hélsodata, for att kunna genomféra de dndringar i den
nationella lagstiftningen som genomférandet av forordningen foranleder.

I propositionen foreslds dessutom bestimmelser om sanktioner som ska tillimpas vid
overtradelser av EHDS-foérordningen.

I denna proposition foreslds det att den gillande lagen om sekundidr anvéndning av
personuppgifter inom social- och hilsovarden, lagen om behandling av kunduppgifter inom
social- och hélsovarden och lagen om verkstillighet av boter dndras pa grund av att EHDS-
forordningen trader i kraft.

Det nationella genomforandet av forordningen forutsétter preciserande och kompletterande
bestimmelser. I egenskap av preciserande och kompletterande lagstiftning ar det inte friga om
en sjalvstandig och samlad lagstiftningshelhet, utan om bestdmmelser som ska tillimpas
parallellt med EHDS-férordningen.

Syftet med propositionen ar att utnyttja det nationella handlingsutrymme som EHDS-
forordningen medger pé ett sitt som, med beaktande av de lardomar man dragit av dndringarna
av lagen om sekundér anvéandning av personuppgifter inom social- och hélsovarden, tryggar en
effektiv sekunddranvandning som stoder den europeiska konkurrenskraften och ger Finland en
mojlighet att profilera sig som ett innovationsdrivet och tillforlitligt centrum for elektroniska
hilsodata.

Propositionen hanfor sig till budgetpropositionen for 2027 och avses bli behandlad i samband
med den.

De foreslagna lagarna avses triada i kraft den 1 januari 2027.



KIRJOITA TEKSTIA NAPSAUTTAMALLA TAI NAPAUTTAMALLA TATA.

Lagforslag

Lag

om kompletterande bestiimmelser till kapitel IV och artikel 99 i Europaparlamentets och
riadets forordning om det europeiska hilsodataomradet

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap.

Allméinna bestimmelser

1§
Lagens syfte och tilldimpningsomrade

Genom denna lag utfardas bestimmelser som kompletterar och preciserar Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2025/327 om det europeiska hélsodataomradet och om &ndring av
direktiv 2011/24/EU och forordning (EU) 2024/2847, nedan EHDS-férordningen, vad giller
sekunddranvindning av elektroniska hélsodata samt de sanktioner vid oOvertrddelse av
forordningen som avses i artikel 99 i EHDS-foérordningen.

Denna lag tillimpas i enlighet med det tillimpningsomréde som anges i artikel 1 i EHDS-
forordningen. Denna lag tillimpas inte pé riksdagsarbetet och riksdagens dmbetsverk. Lagen
tillimpas inte pa riksdagens justiticombudsman och inte heller pa justitickanslern i statsradet.

28§

Mojligheten for formedlingsenheter for hélsodata att fullgora skyldigheterna for vissa
kategorier av hillsodatainnehavare

De formedlingsenheter for hilsodata som avses i artikel 50.3 i EHDS-forordningen kan
fullgdra de skyldigheter for vissa kategorier av hilsodatainnehavare som avses 1 artikel 2.2 t i
EHDS-forordningen. En forutsittning for detta &r att hélsodatainnehavaren och
formedlingsenheten for héilsodata har ingatt ett avtal dir de skyldigheter for
hélsodatainnehavare som avses i EHDS-forordningen och som formedlingsenheten for
hélsodata fullgoér for hédlsodatainnehavaren har specificerats.

Den hélsodatainnehavare som overfor sina uppgifter enligt EHDS-forordningen till en
formedlingsenhet for hélsodata ska informera organet for tillgdng till hilsodata om
overforingen.

38§

Andra kategorier av elektroniska personuppgifter inom social- och hélsovdrden som ska
goras tillgingliga for sekunddranvindning enligt artikel 53 i EHDS-forordningen



Trots vad som foreskrivs i artikel 51 i EHDS-forordningen

1) ska en tjanstetillhandahallare som avses i 3 § 11 punkten i lagen om behandling av
kunduppgifter (703/2023), nedan kunduppgifislagen, gora sadana klientuppgifter inom
socialvarden som avses i3 § 8 punkten i kunduppgiftslagen tillgingliga foér sekundéranvindning
enligt artikel 53 i EHDS-f6rordningen,

2) ska Folkpensionsanstalten gora de personuppgifter som har registrerats i en kundrelation
vid formanshandldggning tillgdngliga for sekundédranvéndning enligt artikel 53 i EHDS-
forordningen.

4§
Datasetbeskrivning och datasetkatalog

I artikel 77 1 EHDS-forordningen foreskrivs det om datasetbeskrivningar och
datasetkataloger. Den i 4 § i lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom social-
och hélsovirden (552/2019) avsedda Tillstindsmyndigheten for anvindning av social- och
hilsovardsdata, nedan Tillstandsmyndigheten, har som uppgift att upprétthalla den nationella
datasetkatalog som avses i artikel 77 i EHDS-forordningen.

Tillstandsmyndigheten meddelar ndrmare foreskrifter om beskrivningarnas datainnehall,
begrepp och datastrukturer nér det géller elektroniska hélsodata, klientuppgifter inom
socialvarden och personuppgifter som har registrerats 1 en kundrelation vid
forménshandlidggning. Foreskriften ska atminstone innehdlla de minimiuppgifter som
hilsodatainnehavare ska tillhandahdlla for dataset och dessa uppgifters art enligt den
genomforandeakt som antagits med stod av artikel 77.4 i EHDS-forordningen. Innan
foreskrifterna meddelas ska Tillstdindsmyndigheten hora de berdrda hilsodataanviandarna,
hilsodatainnehavarna och organen for tillgang till halsodata.

58
Mallar for tillgang for sekunddranvindning

Tillstindsmyndigheten meddelar foreskrifter om mallar som ska iakttas i ansdkningar om
datatillstand, i datatillstand och i begédranden om hilsodata samt i beslut som géller dem och
som ska anvéndas vid behandling av elektroniska hélsodata, klientuppgifter inom socialvarden
och personuppgifter som har registrerats i en kundrelation vid formanshandlaggning.

I foreskriften ska minimiuppgifterna enligt mallarna i den genomférandeakt som antagits med
stod av artikel 70 i EHDS-forordningen beaktas.

6§
Centraliserad e-tjdnst for ansékningar om datatillstind och begdranden om hdlsodata

Tillstandsmyndigheten upprétthaller en centraliserad e-tjanst for formedling och behandling
av ansOkningar om datatillstind och begidranden om hélsodata och for att kontrollera ritten att
motsétta sig som avses i artikel 71 i EHDS-férordningen.

Via den centraliserade e-tjdnsten kan den som ansoker om hélsodata med en enda ansdkan
som foljer en sddan mall som avses i 5 § ansdka om datatillstdnd eller 1dmna begéran om
hilsodata och denna ansdkan formedlas genom en informationssdker 6verforingstjanst till det
behoriga organ for tillgang till hdlsodata som avsesi 7 §.

Utredningar och kompletteringar som géller ansokan om datatillstind och begidran om
hélsodata samt centrala utredningar och kompletteringar som sdkanden gér samt dndringar i
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ansokan formedlas via e-tjénsten. Beslut om tillstand kan delges sokanden via e-tjénsten till
behoriga organ for tillgang till hédlsodata.

Vid ansokan om tillgang till elektroniska hilsodata som innehas av hélsodatainnehavare som
ar etablerade i mer dn en medlemsstat eller fran relevanta behoriga deltagare i Halsodata@EU
(HealthData@EU) som avses i artikel 75 i EHDS-forordningen, ska den som ansoker om
hélsodata ldmna in en enda ansdkan om tillgang till hdlsodata till Tillstindsmyndigheten via den
e-tjénst som avses i 1| mom.

Den ansdkan som avses i 4 mom. ska automatiskt vidarebefordras till de relevanta behoriga
deltagarna i Hélsodata@EU (HealthData@EU) och till organen for tillgng till hilsodata i de
medlemsstater dér de hélsodatainnehavare som identifieras i ansdkan om tillgéng till hilsodata
ar etablerade.

78§
Organ for tillgdng till hilsodata

Sadana i artikel 55 i EHDS-forordningen avsedda organ for tillgéng till hdlsodata &r

1. Tillstandsmyndigheten, och

2. den behoriga myndigheten i de vilfardsomraden och i HUS-sammanslutningen som enligt
34 § i lagen om ordnande av social- och hélsovard (612/2021) &r huvudmin for ett
universitetssjukhus.

Bestimmelser om samarbete mellan vélfirdsomradena finns i 5 kap. i lagen om ordnande av
social- och hélsovard (612/2021).

Tillstindsmyndigheten &r den samordnare som avses i artikel 55.1 i EHDS-forordningen och
ansvarar for att samordna uppgifter med de andra i 1 mom. avsedda organen for tillgéng till
hélsodata bade inom Finlands territorium och i andra medlemsstater.

Den myndighet som dr organ for tillging till hilsodata ska enligt artikel 55.2 i EHDS-
forordningen ha f6ljande:

a) de minskliga, finansiella och tekniska resurser som krévs,

b) nddvéndig expertis, och

¢) de lokaler och den infrastruktur som kravs.

De myndigheter enligt 1 mom. som ansvarar for tillgdng till hilsodata ska som organ for
tillgdng till hélsodata i enlighet med artikel 55.3 i EHDS-forordningen undvika
intressekonflikter exempelvis genom att foreskriva om organisatoriska skyddsatgédrder sisom
uppdelning mellan olika funktioner inom organet for tillging till hilsodata, inbegripet
beddomning av ansOkningar, mottagande och framstillning av dataset, till exempel
anonymisering och pseudonymisering av dataset, samt tillhandahéllande av data i sékra
behandlingsmiljoer.

838
Uppgifter for organ for tillgang till héilsodata

Den behoriga myndigheten i de vilfardsomraden och i HUS-sammanslutningen som &r
huvudmaén for ett universitetssjukhus ska

1. fatta beslut om siddana ansokningar om tillgang till hilsodata som avses i artikel 67 i

EHDS-forordningen, om godkénnande och utfirdande av datatillstdnd for att f tillgéng

till elektroniska hélsodata som omfattas av deras ansvarsomrade for sekunddranvéndning

och besluta om begiranden om hélsodata som l&mnats in enligt artikel 69 i EHDS-

forordningen, i enlighet med kapitel IV i EHDS-forordningen och kapitel II i

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/868 om europeisk dataforvaltning

och om é@ndring av forordning (EU) 2018/1724 (dataforvaltningsforordningen), inbegripet
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we

7.
8.

att ge hilsodataanvéndare tillgang till elektroniska hélsodata enligt ett datatillstand i en
sdker behandlingsmiljo i enlighet med artikel 73 i EHDS-forordningen och som utgdrs av
sddana digitala hélsodata och klientuppgifter inom socialvdrden som ingér i
registerforingen hos det vilfairdsomrade som &r huvudman for universitetssjukhuset i
friga, valfardsomridets samarbetsomrade, Helsingfors stad eller en sddan betrodd
hilsodatainnehavare som avses 1 artikel 72 1 EHDS-férordningen for sadan
sekunddranviandning som avses i EHDS-forordningen, dvervaka att hilsodataanvandare
och hilsodatainnehavare uppfyller kraven i EHDS-forordningen, begéra in elektroniska
hilsodata som avses i artikel 51 frédn berorda hélsodatainnehavare enligt ett datatillstind
som utférdats eller en begiran om hélsodata som beviljats,

behandla elektroniska hélsodata, sdésom genom mottagande, kombination, forberedelse och
sammanstidllning av sddana data som begirts fran hélsodatainnehavare, och
pseudonymisering eller anonymisering av dessa data,

vidta alla nodvandiga atgarder for att bevara konfidentialiteten for immateriella réttigheter,
for lagstadgat dataskydd samt for att bevara konfidentialiteten for foretagshemligheter i
enlighet med artikel 52 i EHDS-férordningen, med beaktande av de relevanta rittigheterna
for bade héilsodatainnehavaren och hilsodataanvindaren,

samarbeta med hilsodatainnehavare, hédlsodataanvandare och Tillstindsmyndigheten,
utova tillsyn 6ver hélsodatainnehavare i samarbete med Tillstdndsmyndigheten for att
sdkerstilla ett enhetligt och korrekt genomforande av bestimmelserna om datakvalitets-
och funktionalitetsméirkning,

uppritthalla ett annat forvaltningssystem an det som avses i 6 § for att registrera och
behandla ansdkningar om tillgang till hdlsodata, begdranden om hélsodata, beslut om dessa
ansokningar och begidranden samt utfirdade datatillstdnd och begiranden om data som
handlagts, med atminstone information namnet pd den som ansdker om hélsodata, syftet
med tillgdngen, datum for utfirdande, datatillstdndets varaktighet och en beskrivning av
ansokan om tillgéng till hdlsodata eller begéran om hélsodata och uppritthélla ett offentligt
informationssystem for att fullgora skyldigheterna enligt artikel 58 i EHDS-férordningen,
offentliggdra uppgifter i enlighet med artikel 57.1 led j ii—iii och v—vii i EHDS-
forordningen, samt

fullgora skyldigheter gentemot fysiska personer enligt artikel 58 i EHDS-f6érordningen.

Till Tillstdndsmyndighetens uppgifter hor att svara for uppgifterna enligt artikel 57 i EHDS-
forordningen om ansdkan om datatillstdnd eller begéran om hélsodata géller

1.

elektroniska hélsodata, klientuppgifter inom socialvarden eller personuppgifter som har
registrerats i en kundrelation vid forménshandliggning som ingér i registerforingen hos en
eller flera sddana hdlsodatainnehavare som inte ingar i den i 1 mom. avsedda behoriga
myndighetens omréade,

kunduppgifter som lagrats i de riksomfattande informationssystemtjinsterna (Kanta-
tjdnsterna) som avses i kunduppgiftslagen, eller

om den som ansoker om hilsodata vill ha endast ett beslut om datatillstand eller ett beslut
om hiélsodata som géller elektroniska hilsodata, klientuppgifter inom socialvarden eller
personuppgifter som har registrerats i en kundrelation vid formanshandlaggning som ingar
1 en eller flera hilsodatainnehavares registerforing.

Enligt det som foreskrivs i 2 mom. och om inte ndgot annat sarskilt foreskrivs i denna lag, ska

Tillstindsmyndigheten svara for alla dvriga uppgifter enligt artikel 57 i EHDS-forordningen
och for skotseln av alla andra uppgifter som sammanhénger med mojliggérande av
sekundédranvindning av elektroniska hélsodata inom ramen for kapitel [V i EHDS-forordningen
samt de uppgifter som sdrskilt dlagts den i denna lag.

Tillstandsmyndigheten ska ndr den utfor uppgifter enligt denna lag samarbeta med organen

for tillgéng till hilsodata, hidlsodatainnehavarna och hélsodataanvéndarna.



9§

Forenklat forfarande for tiligdng till elektroniska hélsodata fran en betrodd
hélsodatainnehavare

Sadana i artikel 72 i EHDS-forordningen avsedda betrodda hilsodatainnehavare ar

1) Folkpensionsanstalten,

2) Institutet for hilsa och vélfard,

3) Tillstdnds- och tillsynsverket,

4) Arbetshélsoinstitutet,

5) Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet,
6) Statistikcentralen,

7) Pensionsskyddscentralen, samt

8) Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata.

Andra dn de i 1 mom. avsedda hilsodatainnehavarna kan av Tillstdindsmyndigheten ansoka
om att utses till betrodda hilsodatainnehavare, om de kan ge tillgéng till hdlsodata genom en
sadan siker behandlingsmiljo som uppfyller kraven i artikel 73 i EHDS-forordningen, har den
sakkunskap som kravs for att bedoma ansdkningar om tillging till hdlsodata och begéranden
om hilsodata samt ger de garantier som krdvs for att sékerstilla att EHDS-forordningen
efterlevs.

Tillstindsmyndigheten ska utse en betrodd hélsodatainnehavare efter det att den gjort en
beddmning av att villkoren i 2 mom. uppfylls.

Tillstindsmyndigheten ska regelbundet se 6ver huruvida den betrodda hélsodatainnehavaren
fortsétter att uppfylla villkoren i 2 mom.

Om Tillstdndsmyndigheten beddmer att en betrodd hélsodatainnehavare inte ldngre uppfyller
villkoren i 2 mom. ska Tillstdindsmyndigheten uppmana den betrodda hélsodatainnehavaren att
inom en skélig tid atgdrda bristerna. Om den betrodda hilsodatainnehavaren inte atgirdar
bristerna inom tidsfristen eller om den betrodda hilsodatainnehavaren ansdker om att avsté fran
att vara betrodd hilsodatainnehavare, kan Tillstdndsmyndigheten besluta att en i 2 och 3 mom.
avsedd betrodd hélsodatainnehavare inte ldngre dr verksam som betrodd hilsodatainnehavare.

Den betrodda hilsodatainnehavaren ska overlimna den bedomning som den utfor enligt 3
mom., tillsammans med ett sddant forslag till beslut som avses i 7 §, till det behdriga organet
for tillgang till hdlsodata inom tva ménader fran det att ans6kan om tillgang till hilsodata eller
begédran om hilsodata mottogs fran organet for tillgang till hdlsodata. Inom tvd manader fran
mottagandet av bedomningen ska det behdriga organ for tillgang till hdlsodata som avsesi 7 §
utfarda ett beslut om ansdkan om tillgang till hdlsodata eller begéran om hélsodata. Det behoriga
organet for tillgdng till hilsodata ska inte vara bundet av forslaget fran den betrodda
hilsodatainnehavaren.

10 §
Forfarande for ansékningar med kortare tidsfrister

Det organ for tillgang till hédlsodata som avses i 7 § ska utfarda eller neka ett datatillstind
senast tva manader efter att ha mottagit en fullstindig ansdkan om tillgang till hédlsodata, om
behandlingen av elektroniska hélsodata ska utforas for de andamal som anges i artikel 53.1 a, b
och ¢ och den sokande ar en offentlig myndighet eller en av Europeiska unionens institutioner,
organ eller byrder med réttsligt mandat pa folkhélsoomradet.



Organet for tillgang till hdlsodata far vid behov forlénga tidsfristen for att besvara en ansdkan
om tillgang till hdlsodata med ytterligare en manad.

11§

Rdtt att motsdtta sig behandling av elektroniska hdilsodata med personuppgifter for
sekunddranvindning

I artikel 71 1 EHDS-forordningen foreskrivs det om fysiska personers ratt att motsitta sig
behandlingen av elektroniska hélsodata med personuppgifter for sddan sekundéranvéndning
som avses i kapitel IV i EHDS-f6rordningen.

En fysisk person kan utdva den rétt som avses i artikel 71 i EHDS-foérordningen att motsétta
sig behandlingen i fraga om alla eller sérskilt utvalda hilsodatainnehavare, tillhandahallare av
socialvardstjdnster och Folkpensionsanstalten ndr det géller personuppgifter som har
registrerats i en kundrelation vid forménshandlédggning.

En fysisk person kan utdva den rétt som avses i artikel 71 i EHDS-foérordningen att motsétta
sig behandlingen i fraga om alla eller enskilda &ndamél som avses i artikel 53.1 a—f i EHDS-
forordningen.

En fysisk person kan utéva den rétt som avses i artikel 71 i EHDS-forordningen att motsétta
sig behandlingen i fraga om alla eller enskilda kategorier av elektroniska hilsodata som avses i
artikel 51.1 £, g i och q i EHDS-f6rordningen.

En fysisk person kan utdva den rétt som avses i artikel 71 i EHDS-férordningen att motsétta
sig behandlingen av elektroniska hélsodata genom det medborgargranssnitt som avses i 74 § i
kunduppgiftslagen eller vid ett servicestille hos hélsodatainnehavaren, tillhandahallaren av
socialvardstjénster eller Folkpensionsanstalten.

Det behoriga organet for tillgang till hilsodata ska sikerstilla att efter att fysiska personer har
utOvat sin rétt att motsétta sig behandlingen av elektroniska hélsodata med personuppgifter som
rér dem och saddana hilsodata kan identifieras i ett dataset, far elektroniska hilsodata med
personuppgifter som ror dessa fysiska personer inte goras tillgdngliga eller pad annat sétt
behandlas pé grundval av datatillstdnd eller begdranden om hélsodata som beviljats efter det att
den fysiska personen har utdvat sin rétt att motsétta sig behandlingen.

12§
Undantag fran rdtten att motsdtta sig behandling

Genom undantag frén den rétt att motsétta sig behandling som foreskrivs i artikel 71.1 i
EHDS-forordningen fér elektroniska hélsodata, klientuppgifter inom socialvarden eller
personuppgifter som har registrerats i en kundrelation vid forménshandldggning goras
tillgdngliga forutsatt att samtliga foljande villkor dr uppfyllda:

1) ansdkan om tillgang till hilsodata eller begidran om hidlsodata ldmnas in av en offentlig

myndighet eller en av unionens institutioner, organ eller byrder med uppdrag att utfora

uppgifter pa folkhilsoomradet, eller av en annan enhet som anfortrotts att utfora offentliga
uppgifter pad folkhdlsoomradet, eller som agerar for eller pd uppdrag av en offentlig
myndighet, och behandlingen av dessa data &r nodvéndig for ndgot av foljande &ndamal:

a) de dndamal som avses i artikel 53.1 a, b och c,

b) vetenskaplig forskning av viktiga skdl som ror allméanintresset.

2) uppgifterna kan inte snabbt och effektivt erhéllas pa alternativa sitt pa likvardiga villkor,

3) den som ansoker om hélsodata har tillhandahallit den motivering som avses i artikel 68.1

geller 69.2 g.



Nér personuppgifter behandlas i situationer som avses i 1 mom. ska en offentlig myndighet
eller en av unionens institutioner, organ eller byrder med uppdrag att utfora uppgifter pa
folkhélsoomradet, eller av en annan enhet som anfortrotts att utfora offentliga uppgifter pa
folkhélsoomradet, eller som agerar for eller pd uppdrag av en offentlig myndighet vidta lampliga
och sirskilda dtgarder for att skydda de registrerades réttigheter.

En fysisk person ska meddelas ett skriftligt beslut genom vilket dennes rétt att motséitta sig
sekunddranvindning av sina elektroniska hélsodata med personuppgifter har begrinsats.

Nir elektroniska hélsodata, klientuppgifter inom socialvérden eller personuppgifter som har
registrerats 1 en kundrelation vid férménshandlédggning behandlas med st6d av 1 mom. ska
kraven i kapitel IV i EHDS-f6rordningen iakttas.

13§
Avgifter

Enligt bestimmelserna i artikel 62 i EHDS-forordningen far organ for tillgang till hdlsodata,
inbegripet unionens tjénst for tillgdng till hélsodata, eller betrodda hélsodatainnehavare som
avses 1 artikel 72 i EHDS-forordningen, ta ut avgifter for att gora elektroniska hélsodata
tillgdngliga for sekundaranvéndning.

Nedsatta avgifter fir faststéllas for hdlsodataanvéndare i unionen med rittsligt mandat pé
folkhélsoomradet, samt for universitetsforskare eller mikroforetag.

Av sirskilda skdl kan det bestimmas att det inte tas ut ndgon avgift av vissa
hélsodataanvéndare.

Genom forordning av statsradet foreskrivs ndrmare villkor for nedsatta avgifter eller for att
avgifter inte ska tas ut av vissa hilsodataanvindare som har ett réttsligt mandat pé
folkhélsoomradet samt av hogskole- och universitetsforskare eller mikroforetag.

14§
Nationell kontaktpunkt for sekunddranvindning

Tillstdindsmyndigheten ar den nationella kontaktpunkt for sekunddranvindning, det vill siga
Hilsodata@EU (HealthData@EU), som avses i artikel 75 i EHDS-foérordningen och
upprétthaller den e-tjanst for ansokningar om datatillstand och begéranden om hélsodata som
forutsétts av den.

15§
Berikning av data

Hilsodataanvdndaren kan meddela organet for tillgang till hidlsodata om de korrigerat,
annoterat, kompletterat eller pa annat satt forbattrat exaktheten, fullstindigheten eller kvaliteten
hos de digitala hilsodata som behandlats.

Organet for tillgang till hélsodata ska &terlimna dessa forbéttrade elektroniska hélsodata till
hilsodatainnehavaren.

Hélsodatainnehavaren ska gora det nya datasetet tillgdngligt, savida inte denne kan motivera
for organet for tillgang till hdlsodata varfor detta inte kan ske, till exempel nir den berikning
som gjorts av dataanvéndaren dr av 1ag kvalitet.



2 kap.

Sédker behandlingsmiljo

16 §
Scker behandlingsmiljo

I artikel 73 1 EHDS-férordningen och i den genomférandeakt som antagits med stod av den
artikeln foreskrivs det om en séker behandlingsmiljo och om tekniska och organisatoriska krav,
krav pé informationssidkerhet, konfidentialitetskrav, dataskyddskrav och krav pa
interoperabilitet for de sikra behandlingsmiljéerna.

Organen for tillgang till hdlsodata som avses i 7 § ska sékerstélla att revisioner av de sikra
behandlingsmiljéerna utfors regelbundet, &ven av tredje parter, och vidta korrigerande atgérder
vid brister, risker eller sarbarheter som identifierats i de sdkra behandlingsmiljéerna genom
dessa revisioner.

I lagen om bedémning av informationssdkerheten i myndigheternas informationssystem och
datakommunikation (1406/2011) finns bestimmelser om bedomning av informationssékerheten
i myndigheternas informationssystem och datakommunikation.

Bestimmelser om Transport- och kommunikationsverkets uppgifter vid utarbetandet av
sékerhetsutredningar av foretag finns i sékerhetsutredningslagen (726/2014).

17 §
Uppfoljning efter ibruktagandet av en sdiker behandlingsmiljé

En tjinsteleverantdr som erbjuder tjinster i anslutning till en sidker behandlingsmiljo, nedan
tidnsteleverantor, ska genom ett uppdaterat och systematiskt forfarande folja och utvérdera de
erfarenheter som fés av den sdkra behandlingsmiljon under den tid den anvands for produktion.
Tjansteleverantoren ska ge akt pa dndringar i denna lag och i genomforandeakter enligt artikel
73.5 i EHDS-forordningen och gora de justeringar i behandlingsmiljon som &ndringen
forutsatter. Visentliga forandringar i den sékra behandlingsmiljon ska meddelas till det behoriga
organet for tillgang till hdlsodata som avses i 7 § samt till Tillstdnds- och tillsynsverket.

18 §
Tillsyn och inspektioner av en sdker behandlingsmiljo

Dei7 § avsedda organen for tillgéng till hdlsodata och Tillstands- och tillsynsverket ska utdva
tillsyn och framja att de sidkra behandlingsmiljoerna uppfyller de dataskyddskrav och krav pé
informationssdkerhet som avses i artikel 73 1 EHDS-forordningen och i de genomforandeakter
som antagits med stod av artikel 73.5 i den forordningen. Tillstands- och tillsynsverket for ett
offentligt register 6ver behandlingsmiljéer som uppfyller kraven och som anmalts till verket.

Tillstdnds- och tillsynsverket har rétt att utfora inspektioner som kravs for tillsynen. For att
utfora en inspektion har en inspektor ratt att fa tilltrdde till alla lokaler dédr det bedrivs
verksamhet som avses i denna lag eller dér det forvaras uppgifter som é&r viktiga for tillsynen
over efterlevnaden av denna lag. Inspektioner far dock inte utféras i utrymmen som anvands for
boende av permanent natur.

Vid en inspektion ska alla handlingar som inspektéren ber om och som behdvs for
inspektionen laggas fram. P4 inspektdrens begéran ska dessutom kopior av de handlingar som
behovs for inspektionen dverldmnas till inspektoren utan avgift.
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Tillstdnds- och tillsynsverket ska bevara inspektionsprotokollet i tio ar efter det att
inspektionen utfordes.

19§
Rdtt for Tillstands- och tillsynsverket att anlita utomstdende experter

Tillstdnds- och tillsynsverket har ritt att anlita utomstaende experter for beddmning av sikra
behandlingsmiljéers Overensstimmelse med kraven. Utomstdende experter far delta i
inspektioner som avses i denna lag samt undersdka och testa behandlingsmiljoer. Utomstaende
experter ska ha den sakkunskap och kompetens som uppgifterna kriver.

Pé utomstéende experter som utfor uppgifter enligt denna lag tillimpas forvaltningslagens
(434/2003) bestimmelser om tjinstemannajdv och bestimmelserna om straffrittsligt
tjdnsteansvar.

20§
Rdtt for Tillstdands- och tillsynsverket att fa information

Tillstdnds- och tillsynsverket har rétt att, avgiftsfritt och trots sekretessbestimmelserna, for
tillsynen 6ver behandlingsmiljoer 4 nddvéndiga uppgifter av organ for tillgéng till hilsodata,
hélsodatainnehavare och tjénsteleverantérer som omfattas av EHDS-forordningen, denna lag
eller av bestimmelser som utférdats med stod av den.

21§
Tillstands- och tillsynsverkets dldggande att avhjdlpa brister samt vite

Tillstands- och tillsynsverket far med anledning av en inspektion som gjorts med stod av 19
§ aldgga tjansteleverantdren att avhjdlpa brister 1 behandlingsmiljéer som anvidnds for
produktion.

Om en séker behandlingsmiljo kan dventyra dataskyddet, eller om systemet inte uppfyller de
krav som stélls pd det i EHDS-férordningen och i denna lag, och bristerna inte har avhjilpts
inom den tidsfrist som Tillstdnds- och tillsynsverket har satt ut, far verket forbjuda
anvindningen av behandlingsmiljon till dess att bristerna har avhjélpts. Vidare far det behoriga
organ for tillgang till hidlsodata som avses i 7 § eller en betrodd hilsodatainnehavare sténga av
forbindelsen till sina informationssystem, om den som anvinder dem &ventyrar eller ett
utomstdende system som anslutits till dem kan &ventyra en dndamélsenlig anvéndning av
informationssystemet.

Tillstdinds- och tillsynsverket fér A&ldgga tjansteleverantren eller en befullmaktigad
representant att inom den tid och pa det sétt som verket bestimmer informera om beslut som
giller anviandningen av den sikra behandlingsmiljon for produktion.

Tillstands- och tillsynsverket kan forena beslut som fattats med stéd av 1 mom. med vite eller
med hot om att verksamheten helt eller delvis avbryts eller att den forsummade atgérden vidtas
pa den forsumliges bekostnad. Tillstands- och tillsynsverket ska underritta det organ for tillgang
till hdlsodata som avses i 7 § om sitt beslut.

22§

Foreldggande att fullgéra skyldigheter
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Om en tjinsteleverantdr, hédlsodatainnehavare eller ett i 7 § avsett organ for tillgdng till
hélsodata har underlatit att fullgora sin skyldighet enligt kapitel IV i EHDS-f6rordningen eller
denna lag nir det géller sdkra behandlingsmiljoer eller deras anvéndning, far Tillstdnds- och
tillsynsverket meddela ett foreliggande om att skyldigheten ska uppfyllas inom utsatt tid.

Dessutom far ett sddant behorigt organ for tillgéng till hdlsodata som avses i 7 § eller en
betrodd hélsodatainnehavare stéinga av forbindelsen till den sdkra behandlingsmiljon, om
tjénsteleverantoren eller ett annat organ for tillgdng till hilsodata eller en annan betrodd
hilsodatainnehavare, trots den tid som Tillstdnds- och tillsynsverket satt ut, underlatit att
fullgéra sin skyldighet enligt EHDS-forordningen och denna lag ndr det géller sékra
behandlingsmiljder eller deras anvéndning.

Tillstdnds- och tillsynsverket far forena ett foreliggande som det meddelat enligt 1 mom. med
vite eller med hot om att verksamheten helt eller delvis avbryts eller att den forsummade
atgirden vidtas pa den forsumliges bekostnad. Tillstands- och tillsynsverket ska underritta det
organ for tillgang till hdlsodata som avses i 7 § och Tillstindsmyndigheten om sitt beslut.

3 kap.

Klagomal och tillsyn 6ver bestimmelserna i kapitel IV i EHDS-férordningen

23§
Rdtt att ldmna in ett klagomdl till Tillstands- och tillsynsverket

Utan att det paverkar ndgot annat administrativt provningsforfarande eller riattsmedel ska
fysiska och juridiska personer ha rétt att till Tillstdnds- och tillsynsverket ldmna in ett klagomal
med avseende pa bestimmelserna i kapitel IV i EHDS-forordningen antingen enskilt eller, i
forekommande fall, kollektivt, forutsatt att deras rattigheter eller intressen paverkas negativt.

Tillstands- och tillsynsverket, till vilket klagomalet har ldmnats in, ska underrétta en klagande
om hur handlaggningen av klagomaélet fortskrider och om det beslut som fattats om klagomalet.

Tillstdnds- och tillsynsverket ska tillhandahalla lattillgéngliga verktyg for inlimnande av
klagomal.

Om klagomalet géller fysiska personers rittigheter enligt artikel 71 i EHDS-f6rordningen ska
klagomalet Gversindas till dataombudsmannen. Tillstdnds- och tillsynsverket ska tillhandahalla
den nddvindiga information som stér till dess forfogande till dataombudsmannen for att
underlétta bedomningen och utredningen av klagomalet.

24§
Tillstandsmyndighetens tillsyn over efterlevnaden

Tillstdindsmyndigheten svarar i samarbete med andra organ for tillgang till hilsodata for
sadant sikerstéllande av efterlevnad som avses i artikel 63 i EHDS-forordningen.

Om hilsodataanvindare handlar i strid med kraven i kapitel IV i EHDS-forordningen ska
organ for tillgang till hidlsodata ha befogenhet att aterkalla det datatillstdnd som utférdats enligt
artikel 68 i EHDS-forordningen och utan onddigt drojsmal stoppa den berérda behandlingen av
elektroniska hédlsodata som utfors av hilsodataanvéndaren, och de ska vidta ldmpliga och
proportionella atgédrder for att sdkerstélla att hélsodataanvéndaren behandlar dessa data pé ett
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korrekt sitt. Som en del av sddana tillsynsatgérder far Tillstindsmyndigheten dven vid behov
inleda forfaranden for att utesluta den berdrda hélsodataanvéndaren frén all tillgdng till
elektroniska hélsodata inom det ecuropeiska hilsodataomradet 1 samband med
sekunddranvindning under en period pa upp till fem ar.

Om hilsodatainnehavare handlar i strid med kraven genom att undanhélla elektroniska
hilsodata fran organ for tillgang till hilsodata med en uppenbar avsikt att forhindra
anvéndningen av elektroniska hélsodata eller genom att inte hélla de tidsfrister som anges i
artikel 60.2 1 EHDS-forordningen, har Tillstindsmyndigheten befogenhet att &ldgga
hilsodatainnehavaren vite for varje forseningsdag, vilket ska wvara transparent och
proportionellt. Vitesbeloppet ska faststillas av Tillstindsmyndigheten. Bestimmelser om vite
finns i viteslagen (1113/1990).

Om hélsodatainnehavaren vid upprepade tillfdllen bryter mot skyldigheten att samarbeta med
organet for tillgang till hdlsodata, far Tillstindsmyndigheten inleda forfaranden for att utesluta
den berdrda hilsodatainnehavaren fran att 1imna in ansokningar om tillgang till halsodata med
stod av kapitel IV i EHDS-foérordningen under en period pa upp till fem ar. Under perioden for
denna uteslutning ska hélsodatainnehavaren fortfarande vara skyldig att gora data tillgidngliga
enligt kapitel IV i EHDS-forordningen, nér sa r tillimpligt.

25§
Administrativa paféljdsavgifter

Bestimmelser om allménna villkor for péaforande av administrativa sanktionsavgifter
(administrativa pdfoljdsavgifier) finns i artikel 64 i EHDS-forordningen.

De administrativa pafoljdsavgifter som avses i artikel 64 i EHDS-f6rordningen faststélls av
Tillstdndsmyndighetens pafoljdskollegium.

Tillstdindsmyndigheten utser en ordférande, en vice ordférande och tre medlemmar till
paftoljdskollegiet. Ordféranden, vice ordforanden och medlemmarna i pafoljdskollegiet ska vara
sédana tjansteman vid Tillstindsmyndigheten som é&r vél insatta i den reglering som tillimpas i
dess uppgifter. Ordféranden och vice ordféranden for pafoljdskollegiet ska dessutom ha sadan
tillracklig juridisk sakkunskap som uppgiften forutsétter. Pafoljdskollegiets mandatperiod ar tre
ar.

Ordf6randen, vice ordféranden och medlemmarna i paf6ljdskollegiet ska agera oberoende och
opartiskt i sitt uppdrag.

Péfoljdskollegiet &r beslutfort med tre medlemmar. Av de ndrvarande ska en vara ordféranden
eller vice ordforanden. Som beslut giller den mening som flertalet har understott. Vid lika
rostetal giller som beslut den mening som ar lindrigare for den som paféljden riktas mot.

Pafoljdsavgift far inte paforas, om det har forflutit mer &n tio ar sedan Gvertradelsen eller
forsummelsen har skett. Om overtriddelsen eller forsummelsen har varit fortlopande réknas den
tiodriga tidsfristen fran det att Gvertradelsen eller forsummelsen har upphort.

Bestimmelser om verkstéllighet av pafoljdsavgifter som paforts med stod av denna lag finns
i lagen om verkstallighet av boter (672/2002).

26§
Tillstandsmyndighetens rdtt att fd information och utfora inspektioner

Tillstandsmyndigheten har trots sekretessbestimmelserna ritt att avgiftsfritt fa de uppgifter
som behovs for skotseln av sina uppgifter.

I utrymmen som anvénds for boende av permanent natur far inspektion forrattas endast om
det dr nddvéndigt for att utreda de omstandigheter som inspektionen géller och det i fallet i fraga
finns grundad och specificerad anledning att misstéinka att det har skett eller kommer att ske en

12



sadan Overtridelse av bestimmelserna som avses i artikel 63 och 64 i EHDS-forordningen att
pafoljden kan vara en administrativ pafoljdsavgift eller ett straff enligt strafflagen (39/1889). Pa
inspektioner tillimpas dessutom 39 § i forvaltningslagen (434/2003).

27§
Tillstandsmyndighetens anlitande av experter
Tillstindsmyndigheten kan vid utférandet av sina uppgifter enligt EHDS-férordningen och 24
och 25 § i denna lag hora utomstadende experter och begéra utlatanden av dem.
Tillstdindsmyndigheten far vid inspektioner som ingér i Tillstindsmyndighetens befogenheter
anlita bitrdde av utomstaende experter. Pa en expert tillimpas bestimmelserna om straffréttsligt

tjdnsteansvar nér personen skoter sddana uppgifter. Bestimmelser om skadestandsansvar finns
i skadestandslagen.

28 §
Tillstandsmyndighetens rdtt att fa handrdckning

Tillstindsmyndigheten har rétt att pd begéran f& handridckning av polisen for att utfora de
uppgifter som avses i 24 och 25 § i denna lag.

4 kap.

Tillstinds- och tillsynsverkets utredningsforfarande, tillsynsatgéirder och pafoljder for
brott mot EHDS-forordningen

29§
Tillsynsbeslut

Trots vad som sérskilt foreskrivs 1 kunduppgiftslagen kan Tillstdnds- och tillsynsverket, om
det konstaterar en Overtriddelse av skyldigheterna eller forbuden enligt EHDS-forordningen,
meddela en anmirkning eller utfirda en varning samt &ldgga den som bryter mot EHDS-
forordningen att upphdra med Gvertrddelsen, avhjélpa sitt fel eller sin forsummelse eller
forbjuda den atgard som stér i strid med EHDS-f6rordningen.

Tillstands- och tillsynsmyndigheten kan sétta ut en skilig tidsfrist inom vilken &vertridelsen
eller forsummelsen ska upphora.

30§

Vite och hot om avbrytande
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Tillstdnds- och tillsynsverket kan forena ett tillsynsbeslut enligt 29 § eller ndgot annat
foreldggande som det meddelat med stod av denna lag med ett vitesforeldggande eller ett hot
om avbrytande.

318§
Ldmnande av drende utan prévning

Tillstdnds- och tillsynsverket fir ldmna ett drende utan provning, om &rendet trots en
misstanke om fel eller forsummelser endast har en ringa betydelse med tanke pé fullgérandet
av skyldigheterna enligt EHDS-forordningen. Tillstdnds- och tillsynsverket ska genast nér det
ar mojligt fatta beslut om att inte ta upp ett drende till provning.

32§
Inspektioner

Trots vad som sérskilt foreskrivs i kunduppgiftslagen och i denna lag har Tillstands- och
tillsynsverket for tillsynen Over misstinkta Overtrddelser av skyldigheterna enligt EHDS-
forordningen ratt att fa tilltrdde till lokaler som en tillhandahallare av social- och
hilsovardstjdnster, en  ekonomisk aktor med anknytning  till  elektroniska
hilsodokumentationssystem, hédlsodatainnehavare och hilsodataanvidndare som avses i EHDS-
forordningen anvander for &andamal som ror deras nérings- eller yrkesverksamhet och att utféra
de inspektioner som behovs for tillsynsarendet. Rétten att fa tilltrade till och utfora inspektioner
i lokaler géller inte utrymmen som anvénds for boende av permanent natur.

Tillstdnds- och tillsynsverket har vid inspektionerna trots sekretessbestimmelserna och
oberoende av lagringsmediet rétt att fa for granskning, kopiera och for kopiering omhénderta
affarskorrespondens, bokforing, andra handlingar och information, i vilken form som helst, som
behovs for en tillsynsuppgift i samband med en misstankt Gvertrddelse. De tjanstemén som
forréattar inspektionen har rétt att av lagliga foretrddare for eller anstdllda hos foremalet for
inspektionen fi redogorelser for fakta och handlingar som har samband med foremélet for och
dndamaélet med inspektionen och protokollféra de svar som har erhallits.

P& inspektioner tillimpas dessutom 39 § i forvaltningslagen (434/2003).

33§
Handrdickning

Tillstdnds- och tillsynsverket har ritt att pa begéiran fa handrickning av polisen for att utféra
sina tillsyns- och uppfdljningsuppgifter enligt dataférordningen och denna lag.

34§
Pdfolidsavgifter for évertridelse av skyldigheterna enligt kapitel Il i EHDS-forordningen

Pafoljdsavgift kan av Tillstdnds- och tillsynsverket paforas en privat tillhandahéllare av hélso-
och sjukvérdstjanster som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot eller forsummar
skyldigheten att
1. tillgodose fysiska personers réttigheter i enlighet med artikel 3 och artiklarna 5—10 i kapitel

I i EHDS-forordningen,
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2. tillgodose rittigheter och uppfylla skyldigheter som géller yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden i enlighet med artikel 11 och 12 i kapitel II i EHDS-f6érordningen,

3. genomfOra registrering av elektroniska hélsodata med personuppgifter i enlighet med
artikel 13 i kapitel II i EHDS-forordningen,

4. gora prioriterade kategorier av elektroniska hélsodata med personuppgifter tillgéngliga i
enlighet med artikel 14 i kapitel Il i EHDS-férordningen,

5. anvinda ett hdlsodokumentationssystem som foljer de tekniska specifikationerna enligt det
europeiska formatet for utbyte av elektronisk hélsodokumentation for de prioriterade
kategorierna av elektroniska hilsodata med personuppgifter i enlighet med kapitel II i
EHDS-férordningen,

6. anvidnda den interoperabla mekanismen for grénsoverskridande identifiering och
autentisering for fysiska personer och hélso- och sjukvardspersonal som uppfyller kraven
i den Europeiska kommissionens genomforandeakt som antagits med stdd av artikel 16.2
1 EHDS-férordningen, samt

7. effektivisera de atgérder som vidtas av de myndigheter for digital hilsa som avses i artikel
19 i kapitel II i EHDS-forordningen och av de myndigheter som avses i artikel 21 i det
kapitlet.

35§

Paféljdsavgift for overtridelse av ekonomiska aktorers skyldigheter ndr det gdller
elektroniska hélsodokumentationssystem

Pafoljdsavgift kan av Tillstdnds- och tillsynsverket paforas tillverkare av elektroniska
hilsodokumentationssystem som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot eller forsummar
de skyldigheter som élagts dem enligt artikel 30.1-30.5 i EHDS-férordningen.

Péfoljdsavgift kan av Tillstands- och tillsynsverket paforas auktoriserade representanter for
elektroniska hélsodokumentationssystem som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot eller
forsummar de skyldigheter som édlagts dem enligt artikel 31.1-31.3 i EHDS-férordningen.

Pafoljdsavgift kan av Tillstands- och tillsynsverket paforas importorer av elektroniska
hilsodokumentationssystem som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot eller forsummar
de skyldigheter som &lagts dem enligt artikel 32.1-32.9 i EHDS-f6rordningen.

Péfoljdsavgift kan av Tillstdnds- och tillsynsverket paforas distributdrer av elektroniska
hilsodokumentationssystem som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot eller forsummar
de skyldigheter som élagts dem enligt artikel 33.1-33.4 i EHDS-f6rordningen.

36§
Pafoljdsavgift for overtrddelse av hélsodataanvindares skyldigheter
Pafoljdsavgift kan av Tillstdnds- och tillsynsverket paforas privata hdlsodataanviandare som
uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot eller forsummar de skyldigheter som alagts dem
enligt artikel 61 1 EHDS-forordningen och for vilka Tillstindsmyndigheten inte har pafort en
sddan administrativ pafoljdsavgift som avses i artikel 64 i EHDS-forordningen.
378§
Pafoljdsavgift for overtridelse av hdlsodatainnehavares skyldigheter

Pafoljdsavgift kan av Tillstdnds- och tillsynsverket paforas privata hélsodatainnehavare som
uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot eller forsummar de skyldigheter som édlagts dem
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enligt artikel 60 i EHDS-forordningen och for vilka Tillstindsmyndigheten inte har pafort en
sédan administrativ pafoljdsavgift som avses i artikel 64 i EHDS-f6rordningen.

38§
Pafoljdsavgift for overtridelse av en betrodd hélsodatainnehavares skyldigheter

Pafoljdsavgift kan av Tillstands- och tillsynsverket paforas betrodda hélsodatainnehavare som
uppsétligen eller av oaktsamhet bryter mot eller forsummar de skyldigheter som alagts dem
enligt artikel 72 i EHDS-foérordningen och for vilka Tillstindsmyndigheten inte har pafért en
séddan administrativ pafoljdsavgift som avses i artikel 64 i EHDS-f6rordningen.

39§
Storleken pa pdfoljdsavgifter som gdller 6vertridelse av EHDS-férordningen

Storleken pa en pafoljdsavgift som géller overtridelse av EHDS-forordningen ar hogst 100
000 euro.

Pafoljdsavgiftens storlek ska basera sig pa en helhetsbedomning. Nar pafoljdsavgiften
faststills ska bestimmelserna i artikel 99.2 1 EHDS-forordningen tillimpas.

40 §
Paforande av pafoljdsavgift

Péfoljdsavgift pafors inte, om Overtridelsen av en skyldighet ska anses vara ringa eller
paforande av pafoljdsavgift ska anses vara uppenbart oskaligt.

Pafoljdsavgift far inte paforas den som misstdnks for samma gérning i en forundersdkning, en
atalsprovning eller ett brottmal som ar anhéangigt vid domstol. Pafdljdsavgift far inte heller
paforas den som genom en lagakraftvunnen dom har domts till straff for samma gérning.

Statliga myndigheter, statliga affirsverk, kommunala myndigheter, samkommuner,
vélfardsomraden, vailfirdssammanslutningar, sjélvstindiga offentligrittsliga inréttningar,
riksdagens dmbetsverk, republikens presidents kansli, evangelisk-lutherska kyrkan i Finland,
ortodoxa kyrkan i Finland och de tvé sistnimndas forsamlingar, kyrkliga samfilligheter och
ovriga organ far inte paforas pafoljdsavgift.

Pafoljdsavgift far inte paforas, om det har forflutit mer dn fem é&r sedan overtriadelsen eller
forsummelsen har skett. Om Overtrddelsen eller forsummelsen har varit av fortlopande karaktér
raknas den femériga tidsfristen frén det att 6vertriddelsen eller forsummelsen har upphort.

Péfoljdsavgift far paforas ocksa en sddan ndringsidkare som till f6ljd av ett foretagsforvarv
eller ndgot annat fOretagsarrangemang har Overtagit den néringsverksamhet inom vilken
forsummelsen eller vertridelsen skett.

Bestaimmelser om verkstillighet av pafoljdsavgifter som péaforts med stod av denna lag finns
i lagen om verkstéllighet av boter (672/2002).

5 kap.

Sarskilda bestimmelser
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418§
Styrning, 6vervakning och uppfoljning

For den allmidnna planeringen, styrningen och G&vervakningen av behandling av
personuppgifter enligt kapitel IV i EHDS-férordningen och denna lag och av anknytande
informationsforvaltning svarar social- och hilsovardsministeriet.

Tillstdnds- och tillsynsverket, Tillstindsmyndigheten samt dataombudsmannen styr och
overvakar inom sitt verksamhetsomrade i enlighet med sin behorighet efterlevnaden av denna
lag.

Tillstdindsmyndigheten, organen for tillgéng till hdlsodata samt Tillstands- och tillsynsverket
ska for sin del folja och Overvaka att det dataskydd och den datasidkerhet som héanfor sig till
deras tjanster forverkligas och att villkoren i tillstind och beslut som de beviljat iakttas. Om
nagon har behandlat personuppgifter i strid med lag, ska den behoériga myndigheten pa eget
initiativ vidta behdvliga atgérder.

Om organet for tillgng till hilsodata har grundad anledning att misstinka att den som
behandlar personuppgifter utifran ett datatillstdind det beviljat eller ett beslut om begiran om
hilsodata som det fattat inte behandlar personuppgifterna i enlighet med EHDS-férordningen
eller lagen, ska myndigheten underritta dataombudsmannen om saken snarast mojligt.

42§
Begdran om omprovning

I friga om beslut som meddelats av ett sidant organ for tillgéng till hdlsodata som avsesi7 §
i denna lag far omprovning begéras.

I friga om beslut som meddelats av Tillstandsmyndigheten och som géller utseende av en
sadan betrodd hilsodatainnehavare som avses i 7 § i denna lag och den tillsyn 6ver efterlevnaden
av EHDS-f6rordningen som avses i 24 § far omprovning begéras.

I fraga om beslut som Tillstdnds- och tillsynsverket fattat med stod av denna lag far
omprovning begéras.

Bestimmelser om begidran om omprdovning finns i forvaltningslagen (434/2003).

43 §
Sokande av dndring i myndighetsbeslut

Bestdmmelser om sokande av dndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om rittegang i
forvaltningsarenden (808/2019).

Vid sokande av dndring i beslut som géller foreldggande och utdomande av vite tillampas
dock viteslagen (1113/1990).

I beslut av den behdriga myndigheten, med undantag av beslut som géller paférande av
pafoljdsavgift, far det bestimmas att beslutet ska iakttas trots dndringssokande, om inte
besvarsmyndigheten bestimmer nagot annat.
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Denna lag triader i kraft den 1 januari 2027.

Denna lag tillampas dock frén och med den 26 mars 2029.
Bestimmelserna i 34-38 § tillimpas dock inte pé girningar eller forsummelser som har skett
fore ikrafttradandet av denna lag.

Lag

om Andring av lagen om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och
hilsovarden

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och hélsovirden
(552/2019) 24 § 2 mom.,

dndras 12 § 2 mom., 20 § 3 mom., 24 §, 26 §, 27 §, 29 § 2 mom., 33 § 2 mom., 34 § 2 mom.
och 50 §,

av dem 20 § och 50 § 2 och 4 mom. sddana de lyder i lag 1159/2025, och

fogas till lagen nya 20 § 4 och 5 mom. som foljer:

12 §

Beskrivningar av datamaterial

Tillstindsmyndigheten meddelar nérmare foreskrifter om materialbeskrivningarnas
datainnehdll, begrepp och datastrukturer. Foreskriften ska &atminstone innehélla de
minimiuppgifter som Europeiska kommissionen med stdd av en genomforandeakt som antagits
med stod av artikel 77.4 i EHDS-forordningen faststdllt som minimiuppgifter for de
datamaterial (dataset) som hélsodatainnehavare tillhandahaller for sekundaranvéndning och
datamaterialens egenskaper. Innan foreskrifterna meddelas ska Tillstindsmyndigheten hora
organisationerna i fraga.

20 §

Informationssdker driftmiljo

Den informationssékra driftmiljon ska sérskilt uppfylla f6ljande sdkerhetsatgarder:
a) tillgangen till den informationssékra driftmiljon &r begrinsad till de behdriga fysiska
personer som anges i det dataanvandningstillstdnd som utféardats,
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b) risken for obehorig ldsning, kopiering, d4ndring eller borttagning av personuppgifter inom
social- och hélsovarden som finns i den informationssékra driftmiljéon minimeras med
hjdlp av de senaste tekniska och organisatoriska atgérderna,

c) inmatningen av elektroniska hélsodata och inspektion, &ndring eller radering av
personuppgifter inom social- och hilsovarden som finns i den informationssékra
driftmiljon &r begrinsad till ett begrénsat antal behoriga personer som kan identifieras,

d) sdkerstillandet av att anvindare av personuppgifter inom social- och hélsovarden endast
har tillgang till de personuppgifter inom social- och hélsovérden som omfattas av deras
dataanvéndningstillstind, med hjélp av individuella och unika anvindaridentiteter och
konfidentiella atkomstmetoder,

e) identifierbara loggar 6ver atkomst till och aktiviteter i den informationssédkra driftmiljon
ska foras under den tidsperiod som krévs for att kontrollera och granska all behandling i
den miljon; atkomstloggar ska bevaras i minst ett ar,

f) sékerstillandet av efterlevnad och 6vervakning av de sékerhetsatgiarder som avses i detta
moment for att minska potentiella sékerhetshot.

Tillstdindsmyndigheten eller en annan organisation som avses i 6 § ska sadkerstélla att de
personuppgiftsansvariga inom social- och hilsovérden kan ladda upp sina personuppgifter inom
social- och hilsovéarden i det format som anges i dataanvandningstillstdndet och att de som
anvénder data kan fa tillgng till dem i en informationsséker driftmiljo.

Tillstdindsmyndighetens informationssdkra driftmiljd6 och andras informationssikra
driftmiljéer ska uppfylla kraven i 2 och 3 mom. och 21-29 § samt kraven i en sidan
genomforandeakt som antagits med stod av artikel 73.5 i EHDS-forordningen.

Den sikra behandlingsmiljo som avses i artikel 73 i EHDS-férordningen uppfyller dock
kravet pa en informationsséiker driftmiljo, om dverensstimmelsen med kraven har sikerstéllts i
enlighet med det som foreskrivs i Europeiska kommissionens genomforandeakt som antagits
med stod av artikel 73.5 i EHDS-forordningen.

24§
Minimikrav pad informationssdkra drifimiljéer

Informationssékra driftmiljoer ska uppfylla de krav pa informationssékerhet och interoperabel
informationsoverforing som bygger pa myndigheternas foreskrifter, rekommendationer och de
standarder som enligt dessa lampar sig for en informationsséker driftmiljé samt kraven i den
genomforandeakt om en sidker behandlingsmiljé som avses i artikel 73 i EHDS-forordningen.

26§
Bedomning av informationssdkerhet

Ett beddmningsorgan for informationssékerhet bedomer i enlighet med denna lag och lagen
om beddmningsorgan for informationssikerhet, pd ansdkan av tjdnsteleverantéren om
driftmiljon uppfyller kraven pé informationssikerhet. Som bedémningskriterier ska anvéndas
denna lag och de krav som stills pé en sdker behandlingsmiljo i Europeiska kommissionens
genomforandeakt.

Om driftmiljon uppfyller informationssékerhetskraven enligt denna lag och kraven i
Europeiska kommissionens genomforandeakt for en sdker behandlingsmiljo, ska
bedomningsorganet for informationssikerhet ge tjinsteleverantdren ett intyg Over sin
bedémning och en anknytande kontrollrapport. Om beddémningen eller en fornyad beddmning
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géller endast en del av driftmiljon, ska det i bedomningsorganets intyg tydligt antecknas vilken
del av driftmiljon som har bedomts.

Bedomningsorganets intyg dr 1 kraft hogst tre &r. Beddomningsorganet for
informationssékerhet kan av tjinsteleverantdren kréva alla de uppgifter som forutsitts for
beddmningen och for uppgorandet och uppritthdllandet av intyget. P4 utfirdande av intyget
tillimpas i 6vrigt 9 § 3 mom. i lagen om bedémningsorgan for informationssékerhet.

27§
Aterkallande av bedomningsorganets intyg

Om ett bedomningsorgan for informationssékerhet konstaterar att en driftmiljé inte har
uppfyllt eller inte langre uppfyller kraven i denna lag och i en genomforandeakt som antagits
med stod av artikel 73.5 1 EHDS-férordningen eller att ett intyg av ndgon annan orsak inte borde
ha Dbeviljats, ska organet uppmana tjinsteleverantoren att avhjdlpa bristerna.
Bedomningsorganet far dterkalla intyget for viss tid eller helt och hallet eller bevilja intyget med
begrdnsningar, om inte tjdnsteleverantoren avhjilper bristerna inom den tid som organet satt ut.
Nar tidsfristens ldngd bestims ska det beaktas att en skilig tid behdvs for att korrigera
driftmiljon.

29 §
Uppfoljning efter ibruktagande av informationssdker driftmiljo

Tjansteleverantoren ska genom ett uppdaterat och systematiskt forfarande folja upp och
utvirdera erfarenheterna av en informationsséker driftmiljo under den tid den anvinds for
produktion. Tjénsteleverantoren ska ge akt pa dndringar i denna lag samt i genomforandeakter
som antagits med stod av artikel 73.5 i EHDS-forordningen och gora de korrigeringar i
driftmiljon som dndringen forutsitter. Vésentliga fordndringar i driftmiljon ska anmélas till
bedomningsorganet for informationssdkerhet. Bedomningsorganets intyg ska fornyas, om
betydande forédndringar gors i driftmiljon eller om minimikraven pé driftmiljon har dndrats pé
ett sitt som forutsitter en férnyad beddmning.

33§

Tillstands- och tillsynsverkets dldggande att avhjdilpa brister samt vite

Om en informationssdker driftmiljo kan &ventyra dataskyddet, eller om systemet inte
uppfyller de krav som stélls p& det i denna lag eller 1 artikel 73.5 i EHDS-f6érordningen, och
bristerna inte har avhjilpts inom den tidsfrist som Tillstdnds- och tillsynsverket har satt ut, far
verket forbjuda anvandningen av driftmiljon till dess att bristerna har avhjilpts. Vidare far
Tillstandsmyndigheten eller ndgon annan myndighet som avses i 6 § stinga av forbindelsen till
sina informationssystem, om den som anvénder dem dventyrar eller ett utomstiende system som
anslutits till dem kan dventyra en dndamalsenlig anvéindning av informationssystemet.

50 §

Avgifter
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En tillstdindsmyndighet kan ta ut avgifter for att géra sddana personuppgifter inom hélso- och
socialvarden som avses i denna lag tillgidngliga for sddan sekundiranvindning som avses i
denna lag.

Avgifterna ska std i proportion till kostnaden for att géra uppgifterna tillgéngliga och de far
inte begrinsa konkurrensen. Alla avgifter som tas ut enligt denna lag och de bestimmelser som
géller for varje personuppgiftsansvarig som tillhandahéller uppgifterna ska vara transparenta
och icke-diskriminerande.

Avgifterna ska técka alla eller delar av de kostnader som &r forknippade med forfarandet for
att bedoma en ansdkan om dataanvdndningstillstdnd eller en begéran om information, utfarda,
neka eller dndra ett dataanvéndningstillstdnd eller for att ge ett svar pd en begiran om inform-
ation, inbegripet kostnader som &r férknippade med konsolideringen, forberedelsen, pseudony-
miseringen, anonymiseringen och tillhandahallandet av uppgifterna.

Avgifterna far inbegripa ersittning for de kostnader som den personuppgiftsansvarige som
avses 1 6 § adrar sig for att sammanstélla och forbereda de uppgifter som ska goras tillgdngliga
for sekunddranvéndning. I sddana fall ska den personuppgiftsansvarige ldmna en uppskattning
av sddana kostnader till den behoriga tillstindsmyndigheten. Den del av avgifterna som &r kopp-
lad till den personuppgiftsansvariges kostnader ska betalas till den personuppgiftsansvarige.

Om den personuppgiftsansvarige som avses i 6 § och den som anvinder personuppgifterna
inom hilso- och socialvarden inte kommer dverens om avgifternas storlek inom en manad fran
det att dataanvéndningstillstdndet har utfardats, far den behdriga myndigheten faststilla avgif-
terna i proportion till kostnaderna for att géra uppgifterna tillgangliga for sekundiaranvandning.
Om den personuppgiftsansvarige som avses 1 6 § och den som anvénder uppgifterna inte &r
overens om den avgift som faststéllts av den behoriga myndigheten ska de ha tillgang till tvist-
16sningsorgan i enlighet med artikel 10 i forordning (EU) 2023/2854.

For vissa typer av anvéndare av personuppgifter inom hélso- och socialvarden med ett rattsligt
mandat pa folkhédlsoomradet samt hogskole- och universitetsforskare eller mikroforetag, bor
nedsatta avgifter efterstrivas.

Erséttningar som hénfor sig till att uppgifter med stdd av dataanviandningstillstdnd eller beslut
om begdranden om information plockats ut och tillhandahalls fran andra datalager an Tillstdnds-
myndighetens egna bestdms i enlighet med vad som foreskrivs om varje personuppgiftsansvarig
som tillhandahallit uppgifterna.

Bestimmelser om grunderna for bestimmande av ersittningar till Tillstindsmyndigheten
finns i lagen om grunderna for avgifter till staten.

Till den del de bestimmelser som faststélls enligt 4 och 5 mom. stér i strid med 50 § i denna
lag iakttas denna lag.

Bestammelser om avgifter som bedomningsorgan for informationssékerhet tar ut for bedom-
ningar finns i 11 § i lagen om beddmningsorgan for informationssékerhet. Registrering och in-
forande av en 1 30 § 1 mom. avsedd anmadlan till Tillstands- och tillsynsverket i det offentliga
registret ar avgiftsbelagt.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2027.

Lagens 12 § 2 mom. tillimpas dock pé beskrivningar av datamaterial, datainnehéll, begrepp
och datastrukturer fran och med den 26 mars 2029.

Lagens 20 §, 24 § 1 mom., 26 §, 27 §, 29 § 2 mom. och 33 § 2 mom. tillimpas dock endast
pa sadana informationssékra driftmiljéer som avses i 20 § och som har sldppts ut pd marknaden
eller tagits 1 bruk efter den 26 mars 2029.

Lagens 50 § tillimpas inte pa begiranden om information och dataanvdndningstillstind som
har varit anhéngiga fore den 26 mars 2029.
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Lag
om indring av lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsoviarden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden (703/2023) 3 §
16 och 18 punkten, 67 § 3 mom., 72 § 1 mom., 74 § 1 och 2 mom.,

av dem 72 § 1 mom. sddant det lyder i lag 307/2024.

38
Definitioner

I denna lag avses med

16) viljeyttringstjdnst en riksomfattande informationssystemtjanst genom vilken handlingar
som géller information, tillstind for, samtycke till och forbud mot utlimnande samt andra
viljeyttringar med anknytning till social- och hilsovardstjénster och Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2025/327 om det europeiska hilsodataomridet och om &ndring av
direktiv 2011/24/EU och forordning (EU) 2024/2847, nedan EHDS-forordningen, samt andra
viljeyttringar med anknytning till tjénster och behandling av kunduppgifter inom social- och
hilsovérden forvaltas,

67§

Skyldighet att ansluta sig som anvindare av de riksomfattande informationssystemtjdnsterna

Andra aktorer dn tjinstetillhandahdllare inom social- och hilsovarden, betriffande vilkas
tjénster och behandling av personuppgifter viljeyttringar fors in i den viljeyttringstjanst som
avses i 65 § 1 mom. 7 punkten, kan ansluta sig som anvéndare av viljeyttringstjédnsten. Den
Tillstindsmyndighet for anvéndning av social- och hélsovéardsdata som avses i 4 § i lagen om
sekunddr anviandning av personuppgifter inom social- och hélsovéarden ska ansluta sig som
anvandare av viljeyttringstjansten.

72§
Viljeyttringstjinsten

I viljeyttringstjdnsten ska det foras in uppgift om i denna lag, receptlagen och EHDS-
forordningen avsedd information, tillstand for utlimnande, begidranden, utévande av rétten att
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motsétta sig behandling av elektroniska hélsodata med personuppgifter for sekundéranvéndning
och samtycken som géller de riksomfattande informationssystemtjansterna.

74 §
Medborgargrdinssnitt och vilbefinnandeapplikationer samt kunduppgifter som visas via dem

En person kan avge viljeyttringar och skdta drenden som géller sitt kundforhéllande och
administreringen av kunduppgifterna och wuppgifterna om vilbefinnande via ett
medborgargranssnitt. Medborgargranssnittet tillhandahéller de funktioner som géller fysiska
personers rittigheter enligt denna lag och artikel 71 i EHDS-f6rordningen.

Trots vad som foreskrivs i EHDS-forordningen far en fysisk person via medborgargranssnittet
eller en vilbefinnandeapplikation visas eller fa sddana uppgifter om sig sjdlv som finns sparade
i de riksomfattande informationssystemtjénsterna, med undantag for uppgifter som kunden
enligt 11 § 2 mom. i offentlighetslagen, 34 § i dataskyddslagen eller enligt annan lagstiftning
inte har rétt att fa. For att f4 uppgifterna via vélbefinnandeapplikationen ska kunden ta i bruk
applikationen och godkénna att uppgifterna lamnas ut. Dessutom fér personen via granssnittet
visas utlamningslogguppgifter och anvindningslogguppgifter som géller behandlingen av hans
eller hennes kunduppgifter och uppgifter om huruvida personen motsatt sig behandling av
elektroniska hélsodata med personuppgifter for sekunddranvindning som avses i artikel 71 i
EHDS-f6rordningen.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2027.

Bestimmelserna i 3 § 16 och 18 punkten, 67 § 3 mom., 72 § 1 mom. och det utévande av rétt
att motsétta sig behandling av elektroniska hélsodata med personuppgifter for
sekunddranvindning som avses 1 74 § 1 och 2 mom. tillimpas inte p& sddana ansdkningar om
datatillstaind och begédranden om hélsodata som varit anhéngiga fore den 26 mars 2029.

Lag
om fndring av 1 § i lagen om verkstiillighet av biter
I enlighet med riksdagens beslut
dndras ilagen om verkstillighet av boter (672/2002) 1 § 2 mom. 63 punkten, sddan den lyder
ilag 1379/2025, samt

fogas till 1 § 2 mom., saddant det lyder i lagarna 416/2025, 860/2025, 1148/2025 och
XX/XXXX, en ny 64 punkt som foljer:

1§
Lagens tillimpningsomrdde
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Denna lag innehaller bestimmelser om verkstéllighet av foljande administrativa pafoljder av
straffkaraktér:

63) pafoljdsavgifter enligt 4 kap. i lagen om tillsyn &ver vissa system for artificiell intelligens
(1377/2025), samt

64) pafoljdsavgift enligt 24-25 § och 31-36 § i1 lagen om kompletterande bestimmelser till
kapitel IV och artikel 99 i Europaparlamentets och radets forordning om det europeiska
hélsodataomradet (XX/XXXX).

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2027.
Bestdmmelserna i 1 § 2 mom. 64 punkten tillimpas dock frén och med den 26 mars 2029.

Helsingfors den xx xxx 20xx

Statsminister

Petteri Orpo

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen
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